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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Ultratag RBC

Kit pro radiofarmakum

(Katalogové ¢islo Curium Netherlands: DRN 4350)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Reakéni lahvicka 10 ml obsahuje:
Stannosi chloridum dihydricum 96 mikrogramd maximum

Pomocné latky se zndmym G¢inkem:

Reak¢ni lahvicka obsahuje: glukosa 5,50 mg
Stiikacka II obsahuje: glukosa 12,0 mg

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je
,,bezsodikovy*.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
3.1. Lékové forma
Kit pro radiofarmakum.

Soucasti kitu jsou ur€eny pouze pro znaceni erytrocytll techneciem(ssmTc), neni mozné ptimé podani
pacientovi!

Reakéni lahvicka:

Sterilni lyofilizat ve formé bilého prasku nebo pelet obsahujici dihydrat chloridu cinatého, dihydrat
citronanu sodného a gluk6zu. Obsah je urcen k rozfedéni ptidanim 1,0-3,0 ml Cerstveé odebrané krve za
pouziti heparinu nebo ACD jako antikoagula¢ni pfisady.

Stiikacka I:
Injekéni stifkacka pfedem naplnéna Cirym bezbarvym roztokem chlornanu sodného.
Stiikacka II:

Injekéni stifkacka pfedem naplnéna ¢irym bezbarvym roztokem kyseliny citronové, dihydratu
citronanu sodného a glukdzy.

Obsah obou sttikacek je urcen pro pfidani do reakeni lahvicky dle navodu k ptipraveé techneciem
(99mTc) znaéenych erytrocytu.

Jejich obsah neni mozné piimo aplikovat pacientovi!

3.2. Vlastnosti oznaceného produktu

Erytrocyty oznadené techneciem (s9mTc) jsou pii vyuziti kitu Ultratag RBC stabilni nejméné 6 hodin.
Nicméné je nutné aplikovat je bezprostiedné po priprave.
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4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Tento ptipravek je urCen pouze k diagnostickym ucelim.

Jednotlivé slozky kitu Ultratag RBC nejsou uréeny k pfimému podéani pacientovi, jejich ucelem je
pfiprava techneciem (s9mTc) znacenych erytrocytl. Pouze takto oznacené erytrocyty je mozné
aplikovat pacientovi.

Erytrocyty oznacené techneciem (99mTc) jsou vyuzivany na zobrazeni krevniho ob&hu, véetné
primocirkula¢ni radionuklidové angiografie, rovnovazné radionuklidové ventrikulografie, pro detekci
lokalizace krvaceni do zazivaciho traktu, pro vySetfovani jaternich 1ézi, zejména rozliSeni mezi
hemangiomy a ostatnimi poruchami jako jsou hepatomy, cysty a abscesy a dale pro venografie

v ptipad¢ suspektni hluboké Zilni trombozy.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Pii ptipraveé znacenych erytrocytt kitem Ultratag RBC je nutno postupovat disledné dle ndvodu ke
znaceni.

Doporucené mnozstvi technecistanu(semTc) pro primérného pacienta (70 kg) se pohybuje v rozmezi
370 az 740 MBg.

Bezprostiedné pfed podanim ma byt aktivita ptipravena k aplikaci zméiena ve vhodném zatizeni.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na na G¢innou latku ¢i na kteroukoliv z pomocnych latek.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pacient ma byt vyzvan k volnému piijmu tekutin po aplikaci. Béhem 4-6 hodin po aplikaci je vhodné
mocit co nejcastéji, aby byla minimalizovana davka pro mo¢ovy méchyi.

Radiofarmaka by neméla byt aplikovana détem mladsim 18 let, pokud pfedpokladany pifinos vySetieni
nepfevysi mozna rizika.

Manipulace s radiofarmaky a jejich aplikace je mozna pouze osobami patfi¢né kvalifikovanymi na
pracovistich k tomu ur¢enych. Pfi skladovani, ptipravé a aplikaci radiofarmak a likvidaci odpadu je
nutno dbat jak zasad ochrany zdravi pied ionizujicim zafenim vyplyvajicich z ptislusnych piedpist
SUIJB (Zakon &. 18/1997 Sb. v platném znéni a navazujici vyhlasky), tak pokynii mistnich organt
hygienické sluzby.

Priprava radiofarmak musi byt v souladu jak s ptislusnymi piedpisy pro ochranu zdravi pred
ionizujicim zafenim, tak s pozadavky na kvalitu IVLP. Je nutné dodrZzovat zasady aseptické prace a
spravné vyrobni praxe pro radiofarmaka.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Pokud je nezbytné aplikovat radioaktivni latku Zenam v reproduk¢nim véku, je nutno vzdy patrat
po mozném té¢hotenstvi. Kazda Zena, které vynechala menstruace, je v tomto kontextu povazovana
za t€hotnou pokud se neprokaze opak. Kde trva nejistota, radiacni zatéz pacientky musi byt
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minimalizovana pfi zachovani klinického pfinosu vysetfeni. Je nutno uvazit alternativni metodiky
bez ionizujiciho zafeni.

Aplikace radiofarmaka téhotnym zendm zptisobi i radiacni zatéz plodu. Proto se nezbytna vysetieni
provadéji v ptipadé, ze predpokladdany piinos vySetfeni pfevazi mozna rizika pro matku a plod.

Pred aplikaci kojicim zenam je nutné uvazit, zda je mozné vysetteni odlozit na dobu, kdy bude kojeni
ukonceno a zda je vzhledem k moznosti sekrece do matefského mléka dané radiofarmakum vhodné.
Je-li aplikace nezbytna, je nutné pierusit kojeni na 24 hodin a mléko, které se v prsu vytvofi, je nutno
odsat a znehodnotit. Kojeni je mozné obnovit za ptedpokladu, Zze uroven v mléku nezpisobi radiaéni
zat¢z ditéte veétsi nez 1 mSv.

4.7. U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Vliv neni znam.

4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy imunitniho systému.
Cetnost neni znama (z dostupnych dat nelze uréit):
Alergické a anafylakticke reakce.

Vystaveni pacienta ionizujicimu zafeni musi byt vzdy odtvodnéné v souvislosti s piinosem vySetieni.
Aplikovana aktivita musi byt co nejmensi, aniz je ovlivnén spravny vysledek vysetfeni.

Vystaveni u¢inklim ionizujiciho zatreni je vzdy spojeno s rizikem vzniku nadorovych procesi a
S moznym vznikem dédi¢nych poskozeni. Pro vySetfovaci metody nuklearni mediciny je frekvence
téchto nezadoucich uc¢inkt nizka vzhledem k nizké radiacni zaté€zi pacientd.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Neni mozné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Oznaceni erytrocytil techneciem (semTc) in vitro je provedeno pfidanim 1,0-3,0 ml nesrazlivé
(heparinem nebo ACD) krve do reakéni lahvicky. Cast cinatych iontd prochazi difazi membranou
erytrocytu a hromadi se intracelularné. Nasledujici pfidani chlornanu sodného do reakéni lahvicky
zpusobi oxidaci cinatych iontl lokalizovanych extracelularné. Chlornan membranou erytrocytu
neprochazi, proto je tento proces oxidace selektivni pro prebytecny extracelularni cinaty ion. Kyselina
citronova, citronan sodny a glukosovy roztok se piidava k vyvazani zbylych cinatych iontd, usnadnéni
jejich oxidace chlornanem a k redukei nadbyteéného mnozstvi chlornanu.
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K oznadeni erytrocytll v reak¢ni lahvi¢ce dochazi po piidani roztoku technecistanu (somT€) sodného.
Technecistan prochazi membranou a je intracelularné redukovan pfitomnymi cinatymi ionty.
Redukované technecium jiz zpétn€ ven neprochazi a zGistava uvniti erytrocytu. Oznaceni krvinek je
plné ukon&eno b&hem 20 minut po pridani radioaktivniho roztoku. U¢innost znaéeni p¥i pouZiti
uvedené metody je minimalné 95 %. Po ukonceni procesu znaceni jsou erytrocyty aplikovany zpét
pacientovi a je provedeno scintigrafické zobrazeni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po i.v. podani se Cervené krvinky rozptyli v krevnim fecisti s ptibliznym distribu¢nim objemem 5,6 %
té€lesné hmotnosti. Technecium (sesmTc) zlstava v Krvi s biologickym polo¢asem asi 29 hodin.
Z celkového mnozstvi technecia (ssmTc) v krevnim fecisti béhem 24 hodin po aplikaci zlistava vazano
na erytrocyty 95 %. Asi 25 % aplikované davky je béhem prvnich 24 hodin vylou¢eno mo¢i.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

A. Reak¢ni lahvicka 10 ml obsahuje:

Dihydrat citronanu sodného

Glukosa

Roztok kyseliny chlorovodikové q.s. k tipravé pH
Roztok hydroxidu sodného g.s. k Gpravé pH.

B. Stiikacka I obsahuje:

Chlornan sodny

Voda na injekci

Roztok hydroxidu sodného g.s. k tipravé pH

C. Stiikac¢ka IT obsahuje:
Monohydrat kyseliny citronové
Dihydrat citronanu sodného
Glukosa

Voda na injekci ..

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
15 meésict

Datum exspirace uvedeno na obalu.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Baleni kitu Ultratag RBC nutno uchovavat pii teploté do 25 °C.

Stiikacku I uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost obalu

1 baleni ptipravku obsahuje 5 kitli pro znacen:
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Kazdy kit se sklada z téchto soucasti:

e Ix reak¢ni lahvicka (Reaction vial) objemu 10 ml, ze skla typu I Ph.Eur., ktera je uzaviena
pryzovou zatkou (Ph.Eur.) a hlinikovou objimkou s plastovou odnimatelnou krytkou.

e Ix injekeni stiikacka (Syringe I) objemu 2,25 ml, ze skla typu I Ph.Eur., pfedem naplnéna,
S butylkaucukovym krytem typu 1 Ph.Eur. s povrchovou tpravou flurotec.

e Ix injekeni stiikacka (Syringe II) objemu 2,25 ml, ze skla typu [ Ph.Eur., pfedem naplnéna,
s butylkau¢ukovym krytem typu 1 Ph.Eur. s teflonovou povrchovou upravou.

Uvedené soucasti kitu jsou baleny v jedné plastikové krabic¢ce spolu s 2 kusy plastikovych injek¢nich
pistt, 2 kusy jednordzovych podkoznich injek¢nich jehel a $titkti k oznaceni produktu.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Kit neobsahuje antikoagulacni ptisadu, proto pouZijte heparin nebo ACD. Nedostatecné
antikoagula¢né upravena krev neni pouzitelna k aplikaci zpét pacientovi!

Pro stinéni reakéni lahvicky pouZijte olovény kontejner s minimalni tloustkou stény 3-4 mm véetné
vicka. Pti aplikaci pacientovi pouzijte stinénou injekéni stiikacku a Sirokou injekéni jehlu jako
ochranu pred hemolyzou.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Curium Netherlands B.V.
Westerduinweg 3

1755 LE Petten
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO
88/043/96-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
17.1.1996 / 12.12.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU
01.11. 2019

11. DOZIMETRIE

Jsou uvedeny odhadnuté absorbované davky pro dospélého (70 kg) po i.v. injekci maximalni davky
740 MBq techneciem (9smTc) znacenych erytrocytt, podle ICRP 53 (Vol 18, ¢.1-4, 1987): "Radiation
dose to patients from radiopharmaceuticals".

Absorbovana davka (mGy/MBQq):

organ dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 8,7E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,7E-02 4,9E-02
Sténa mo¢. méchyte 9,2E-03 1,2E-02 1,7E-02 2,5E-02 4,6E-02
Povrch kosti 9,2E-03 1,3E-02 2,3E-02 3,9E-02 7,8E-02
Prsni zlazy 4,3E-03 4,5E-03 7,2E-03 1,1E-02 1,9E-02
GIT:

sténa Zaludku 4,8E-03 6,1E-03 9,5E-03 1,4E-02 2,4E-02
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tenké stfevo 4,4E-03 5,3E-03 8,1E-03 1,2E-02 2,2E-02
tlusté stievo

horni ¢ast 4,3E-03 5,5E-03 7,9E-03 1,3E-02 2,1E-02
dolni ¢ast 3,9E-03 5,3E-03 8,0E-03 1,1E-02 2,1E-02
Srdce 2,3E-02 2,8E-02 4,1E-02 6,2E-02 1,1E-01
Ledviny 1,0E-02 1,2E-02 1,9E-02 3,0E-02 5,5E-02
Jatra 7,5E-03 8,8E-03 1,4E-02 2,1E-02 3,8E-02
Plice 1,4E-02 1,8E-02 2,9E-02 4,5E-02 8,5E-02
Vajeéniky 4,2E-03 5,4E-03 7,9E-03 1,2E-02 2,1E-02
Slinivka bfisni 6,2E-03 7,5E-03 1,1E-02 1,7E-02 2,9E-02
Cervena kostni dfenn  7,3E-03 8,8E-03 1,3E-02 2,0E-02 3,5E-02
Slezina 1,5E-02 1,8E-02 2,8E-02 4,4E-02 8,4E-02
Varlata 2,7E-03 3,7E-03 5,4E-03 8,3E-03 1,5E-02
Stitna 7laza 4,9E-03 7,1E-03 1,2E-02 1,9E-02 3,5E-02
Déloha 4,7E-03 5,7E-03 8,5E-03 1,3E-02 2,2E-02
Ostatni tkang 3,7E-03 4,4E-03 6,4E-03 9,8E-03 1,8E-02
Efektivni davkovy 8,5E-03 1,1E-02 1,6E-02 2,5E-02 4, 6E-02
ekvivalent

(mSv/MBQq)

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Navod ke znacéeni

1. Odeberte 1-3 ml nesrazlivé krve (za pouziti heparinu nebo ACD). JAKO ANTIKOAGULANS
NEPOUZIVAT EDTA ANI OXALAT !

2. Sirokou jehlou (19-21 G) pfidejte 1-3 ml nesrazlivé krve do reakéni lahvicky a Setrné promichejte,
aby doslo k rozpusténi obsahu lahvicky. Nechte reagovat 5 minut.

3. Pridejte obsah stiikacky I, Setrn¢ promichat pieklopenim 4-5 Xx.
4. Pridejte obsah stFikacky II, Setrné promichat pieklopenim 4-5 X.

5. Reakéni lahvicku vlozte do olovéného stinéni s vickem a minimalni tloustkou 3 - 4 mm. Pridejte
370 - 3 700 MBq eluatu technecistanu (ssmTc) sodného v maximalnim objemu 3 ml.

6. Setrné promichejte obsah lahvicky preklopenim 4-5x. Nechte reagovat po dobu 20 minut za
obc¢asného promichani.

7. Takto oznacené erytrocyty se doporuéuje aplikovat do 30 minut.

8. Je-li vyzadovano, je mozné provést pied aplikaci kontrolu ti¢innosti oznaceni (viz bod kontrola
kvality znaceni). Typicka Gi€innost oznaceni je vEtsi nez 95 %.

9. Nez se odebere do injekeni stiikacky potfebné mnozstvi pro podani pacientovi, je nutné obsah
reakeni lahvicky promisit.

10. Urcete aktivitu obsahu a zaznamenejte na privodni dokumenty a na Stitky oznacujici obsah.

Kontrola kvality znaceni
Je-li pozadovéno, t¢innost znaceni je mozno provést nasledujicim zptisobem:

Ptidejte 0,2 ml ozna¢enych erytrocytu do centrifugaéni zkumavky s 2 ml 0,9% roztoku chloridu
sodného. Proved’te centrifugaci 5 minut a pak opatrné odpipetujte oddélenou plazmu. Zméite aktivitu
v plazmé a oddélenych erytrocytech. Vypocet proved'te dle nasledujiciho schématu:
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% ucinnosti zna¢eni =  aklfivita erytrocyty x 100

aktivita erytrocyty + plasma

Fyzikalni charakteristiky technecia (ssmTc) jsou uvedeny v pokynech pro pouzivani
99Mo/9sm T C-generéatorul.
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